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Technische Sauberkeit:

Bestimmung der partikularen Reinheit
- von der Automobilindustrie

bis zur Medizintechnik

1. Anforderungen an die partikulire
Reinheit

Bei den in der Halbleiterindustrie herge-
stellten Integrierten Schaltungen mit Struk-
turbreiten von aktuell bis zu 22 nm erschlief3t
sich das hohe Maf} an erforderlicher parti-
kuldrer Reinheit unmittelbar. Die partiku-
lare Reinheit, also das Nichtvorhandensein
kritischer Partikel im Mikrometerbreich, ist
aber auch fiir zahlreiche andere Produkte
unterschiedlicher Branchen ein wichtiges
Qualitatsmerkmal, angefangen von der Au-
tomobilindustrie, tiber die Raumfahrt bis
hin zur Life-Science-Industrie wie der Medi-
zintechnik. Die Griinde hierfiir sind ebenso
vielfaltig wie die Produkte und reichen von
Steigerung der Leistung, Miniaturisierung,
Zuverldssigkeit und Haltbarkeit iiber gesetz-
liche Anforderungen bis hin zum Schutz von
Mensch und Gesundheit [1].

Die Grof3enbereiche, in denen Partikel fiir
ein Produkt kritisch werden und somit
reglementiert werden miissen, mogen von
Produkt zu Produkt variieren, dennoch gibt
es sich tiberschneidende Fragestellungen,
wie z. B.:

- Wie viele partikuldre Verunreinigungen
welcher Groéf3e befinden sich auf dem
Produkt?

- Um was fiir Verunreinigungen handelt es
sich?

- Ist eine Identifizierung der Partikelquelle
moglich?

- Inwieweit kann der Sauberkeitszustand
durch die Anwendung von Reinigungs-
techniken verbessert werden?

Zur Klirung dieser Fragestellungen
stehen unterschiedliche Methoden zur Sau-
berkeitsanalyse zur Verfiigung, die grund-
satzlich universal eingesetzt werden kénnen.

2. Technische Sauberkeit: Sauberkeits-
analyse in der Automobilindustrie

Die Automobilindustrie sah sich vor ca.
15 Jahren durch die Entwicklung leistungs-
fahigerer Komponenten, wie den Common-
Rail-Einspritz-Systemen, mit einer zuneh-
menden Anfalligkeit fiir partikuldre Verun-

reinigungen konfrontiert. Hier sind beson-
ders harte, metallische Partikel als kritisch
einzustufen (Bild 1).

Bild 1: Auf einer Filtermembran extrahierte Partikel
der Priifung einer Automobilkomponente (links)
und einzelne, kritische Partikel (rechts)

Der Zustand, der die Abwesenheit von
funktionskritischen Verunreinigungen auf
relevanten Funktionsflichen beschreibt,
wird in der Automobilindustrie als »Tech-
nische Sauberkeit« bezeichnet. Um den
Nachweis technisch sauberer Komponenten
zu erbringen, muss eine Sauberkeitsanalyse
erfolgen. Die zundchst naheliegenden Me-
thode der Direktinspektion zur Suche nach
dem potentiell einen »Killerpartikel« gestal-
tet sich aufgrund des Spektrums und der
Komplexitat der verschiedenen Automobil-
komponenten (Bild 2) allerdings als schwie-

rig.

Bild 2: Spektrum unterschiedlicher
Automobilkomponenten

Daher bedarf es einer angepassten
Methodik, um kritische Verunreinigungen
sicher messtechnisch erfassen zu kénnen. Im
Industrieverbund »Technische Sauberkeit
(TecSa)« wurde unter Leitung des Fraunhofer
IPA eine Losung dieser Fragestellung mit
den teilnehmenden Industrieunternehmen
erarbeitet. Als Resultat wurde das Regelwerk
»VDA Band 19 Priifung der Technischen Sau-
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berkeit - Partikelverunreinigung funktions-
relevanter Automobilteile« verfasst, in dem
Ablauf und Varianten einer Sauberkeits-
analyse zur Bestimmung der partikuldren
Sauberkeit detailliert beschrieben werden
[2]. Eine Sauberkeitsanalyse ldsst sich dabei
im Wesentlichen in zwei Schritte unterteilen

(Bild 3):

Bild 3: Bestandteile einer Sauberkeitsanalyse (links)
nach VDA 19 (rechts)

1. Die Extraktion, bei der die Partikel mit
Hilfe einer Fliissigkeit mit unterschiedlichen
Verfahren (Spritzen, Ultraschall, Spiilen,
Schiitteln) von der relevanten Bauteilober-
fliche gewonnen werden (Bild 4) und
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Bild 4: Beispiel einer Extraktion mittels Spritzen

2. Die eigentliche Analyse, die in den
meisten Faillen mit einer Filtration beginnt,
um die vom Bauteil extrahierten Partikel auf
einen Analysefilter zu tibertragen. Fir die
Analyse stehen ebenfalls unterschiedliche
Verfahren zur Verfiigung, wie Gravimetrie
(Bestimmung des Riickstandsgewichts) und
automatisierte mikroskopische Verfahren
(Lichtmikroskopie sowie Rasterelektronen-
mikroskopie in Kombination mit energie-
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dispersiver Rontgenspektroskopie EDX, Bild 5).
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Bild 5: Informationsgehalt unterschiedlicher
Analyseverfahren

Neben dem Blindwert, der auch fiir zahl-
reiche andere analytische Bestimmungen
nachgewiesen werden muss, wird im Beson-
deren auf die Uberpriifung der Eignung der
gewahlten Extraktionsparameter grof3er
Wert gelegt: Da es keine »normverschmutz-
ten Bauteile« (= Bauteile mit einheitlichem,
bekanntem Ausgangs-Kontaminations-
zustand) gibt, an denen Ergebnisse von
Sauberkeitsanalysen mit unterschiedlichen
Parametern verglichen werden konnten,
wird eine sogenannte Qualifizierungsunter-
suchung bzw. Abklingmessung durchgefiihrt,
bei der ein und dasselbe Bauteil wiederholt
einer Extraktion unterzogen wird. Ziel ist es,
innerhalb von sechs aufeinanderfolgenden
Extraktionsschritten 90 % der Partikelfracht
abzureinigen (Bild 6):

- Ist dies nach der ersten Abklingmessung
der Fall, so kénnen die gewdhlten Parame-
ter beibehalten werden.

- Stellt sich ein Abklingen erst nach weite-
ren Extraktionsschritten ein, so erfolgt
eine Anpassung der Parameter fiir die
weiteren, noch anstehenden Routine-
priifungen, z. B. durch entsprechende
Erhohung der Extraktionsdauer.

- Kann kein Abklingen erzielt werden, so
muss eine neue Abklingmessung mit ver-
meintlich geeigneteren Parametern bzw.
Verfahren erstellt werden.
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Bild 6: Analysefilter (oben) und Auswertung einer
Qualifizierungsuntersuchung (unten)

3. Problematik der
Montageriickverschmutzung

Die Beobachtung, dass technisch saubere
Einzelkomponenten keine Garantie fiir ein
sauberes Gesamtsystem bedeuten, verdeut-
licht die Notwendigkeit der Ermittlung der
Einflussfaktoren auf die Produktsauberkeit
in der Montage.

Diese Einfliisse wurden im Industrie-
verbund »Montage Sauberkeit (MontSa)«
ermittelt und im Leitfaden »VDA Band 19.2
Technische Sauberkeit in der Montage -
Umgebung, Logistik, Personal und Montage-
einrichtungen« niedergeschrieben [3]. Hier
werden Einflussfaktoren wie Umgebung, Per-
sonal, Logistik sowie Montageeinrichtungen
aus Sicht der Montagesauberkeit beleuchtet,
mit dem Ziel in einer bestehenden Fertigung
Optimierungspotentiale aus Sauberkeits-
sicht aufzudecken bzw. eine Fertigung von
vornerein sauberkeitsgerecht zu gestalten

(Bild 7).

Bild 7: Einflussfaktoren auf die Montagesauberkeit
(links) nach VDA 19.2 (rechts)

Wesentliche Grundsitze lauten dabei:

- »von innen nach auf3en, das heif3t bei
einer Optimierung sollte das Augenmerk
zundchst auf den dem Produkt nahen
Prozessen liegen, und

- »30 sauber wie notig, nicht wie mogliche,
das heif3t eine Verlagerung der Fertigung
in einen Reinraum bringt oftmals nicht
den gewtinschten Effekt eines sauberen
Produkts, da die zum Teil millimetergrof3-
en und somit nicht luftgetragenen Mon-
tagespdne nicht von der Luftstromung im
Reinraum abtransportiert werden kénnen.
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Bild 8: Prinzip des Tape-Lift-Verfahrens (links) und
der Sammlung von Partikeln mit Sedimentations-

fallen (rechts)

Die Identifizierung von Partikelquellen
im Montageumfeld ist daher ein wichtiger
Ausgangspunkt fiir Optimierungen. Um
diese Partikelquellen zu identifizieren,
bedient man sich Methoden wie dem Tape-
Lift-Verfahren zur Bestimmung der Sauber-
keit von Oberflichen bzw. des Umgebungs-
monitorings mit Partikelfallen, iiber das sich

sedimentierende Partikel auf einem Klebe-
pad an unterschiedlichen Bereichen in der
Fertigung bestimmen lassen. Die Partikelfal-
len lassen sich dabei auch zur Bestimmung
des Kontaminationspotenzials von Prozes-
sen verwenden (Bild 8).

Zur Auswertung setzt man hier auf
die gleichen Analysetechniken wie bei der
Sauberkeitsanalyse von Bauteilen (automati-
sierte mikroskopische Analyse mit Licht- und
Rasterelektronenmikroskop). Die Identifi-
zierung der kritischen Kontaminationsquel-
len ermoglicht es, diese unter Umstinden zu
vermeiden (z. B. durch entsprechende Kon-
zeption von Montageeinrichtungen) oder
gezielt zu entfernen (z. B. durch montage-
integrierte Reinigung).

Erganzend dazu stehen geeignete
Logistikkonzepte, wie eine sauberkeits-
gerechte Verpackung oder ein geeignetes
Schleusenkonzept, im Fokus, um Partikel-
generierung sowie Verschleppung von Ver-
unreinigungen zu minimieren.

Ein weiteres Augenmerk gilt dem Perso-
nal, das vom Erzeuger bis hin zum Beseitiger
von Verunreinigungen in unterschiedlicher
Form entscheidend auf den Sauberkeitszu-
stand des Produkts Einfluss nehmen kann.

4. Anwendung der Methoden
fiir Life Science Produkte

Obwohl der Reinheitsgedanke in der Life
Science Branche, vor allem der Pharmazie,
schon seit vielen Jahrzehnten tief verwur-
zelt und in entsprechenden nationalen und
internationalen Regelwerken sowie rechtli-
chen Vorgaben verbindlich festgeschrieben
ist, gibt es immer wieder Probleme, die auf
mangelnde Reinheit zuriickzufiihren sind.

Dies kann am Beispiel von Medizintech-
nikprodukten gezeigt werden: In den letzten
zehn Jahren gab es ca. 250 Riickrufaktionen
von Medizintechnikprodukten der ,Food
and Drug Administration (FDA)4 davon ca.
30 % aufgrund von Verunreinigungen [4].

Eine Erklirung hierfiir liegt in der
gegenwirtig unzureichenden Uberpriifung
des partikuldren Sauberkeitszustands. Bei
der Sauberkeitsanalyse dieser Produkte liegt
das Hauptaugenmerk bisher auf der Uber-
priifung der Sterilitat, die oft irrtiimlich mit
Partikelfreiheit gleichgesetzt wird. Da aber
auch von partikuliren Kontaminationen
im menschlichen Organismus ein Gefahr-
dungspotenzial ausgehen kann, bspw. indem
sie toxisch oder pyrogen wirken, sollte in
logischer Konsequenz eine kontinuierliche
Uberwachung und zuverlissige Uberpriifung
des partikularen Sauberkeitszustands erfol-
gen. Hier lassen sich aber gewisse Defizite
erkennen, angefangen bei den Grenzwerten
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fiir partikuldre Verunreinigungen, die zum
Teil aus der Pharmacopoeia urspriinglich fiir
Injektions- und Infusionslésungen geltend
auf unterschiedlichste Medizinprodukte
iibertragen werden, bis hin zur Bestimmung
des Sauberkeitszustands, fiir den nur fiir die
wenigsten Medizintechnikprodukte iiber-
haupt spezifische Priifmethoden zur Verfii-
gung stehen.

Fir die Bestimmung der partikuldren
Verunreinigungen finden sich in unter-
schiedlichen Normen folgende Vorgehens-
weisen, z. B. [5], [6], [7], [8]:

1. Messung mit Fliissigkeitspartikelzahler
2. Filtration und manuelle Auswertung mit
dem Mikroskop

Neuralgischer Punkt ist hier der Extrak-
tionsschritt: Um die Verunreinigungen vom
Produkt zu gewinnen, wird dieser z. B. fiir
Infusionsgerdte in Form von Spiilen bzw.
fiir Flastomerteile in Parenteralia in Form
von Schwenken in einer Priiffliissigkeit be-
schrieben [6]. Die Anwendung dieser pro-
duktspezifischen Methodik auf das breite
Medizintechnikproduktespektrum (Bild 9)
sollte allerdings nicht pauschal ohne Uber-
priifung der Eignung erfolgen. Erst nach ent-
sprechender Validierung der Vorgehenswei-
se kann eine solche Adaption sinnvoll zur
Anwendung kommen. Eine Validierung kann
in Form einer Abklingmessung durchgefiihrt
werden, dhnlich wie im VDA 19 zur Priifung
fiir Automobilkomponenten beschrieben.

Bild 9: Spektrum unterschiedlicher Medizintechnik-
produkte

Auch die Verwendung automatisier-
ter Systeme sowie Analysetechniken zur
niheren Charakterisierung der Partikel (z. B.
REM-EDX zur Bestimmung der Elementzu-
sammensetzung) insbesondere bei der Suche
nach der Herkunft von Verunreinigungen ist
denkbar.

5. Reinigungstechniken
als Beseititungsstrategie

Haufig ist der Einsatz von Reinigungs-
techniken zur Beseitigung von Verunreini-
gungen erforderlich. Je nach Produkt und
Fertigungsprozess kann eine Reinigung an
unterschiedlichen Punkten im Herstellungs-
prozess sinnvoll sein, z. B.

- an den Einzelkomponenten, die von vor-
nerein eine bestimmte Grundsauberkeit
aufweisen sollen bzw. miissen,

- montageintegriert, zum direkten Entfer-
nen von durch Montagevorgange entstan-
dener Verunreinigungen oder

- abschlief3end am Gesamtsystem.

Die Uberpriifung der Wirksamkeit der
angewandten Reinigung kann durch eine
Sauberkeitsanalyse erfolgen.

In Fallen, in denen ein Vergleich unter-

schiedlicher Reinigungsverfahren unter-

einander erforderlich ist, kann mit einer

Bewertungsmatrix gearbeitet werden,

die unter anderem folgende Punkte

berticksichtigt:

- Invest- und Betriebskosten

- Vertraglichkeit mit dem zu
reinigenden Produkt

- Umweltaspekte

- Reinigungseffizienz

Speziell fiir die Ermittlung der Reini-
gungseffizienz verschiedener Reinigungs-
verfahren ist ein Arbeiten mit Probeprif-
korpern, die eine direkte Bestimmung von
Verunreinigungen ohne Extraktionsverluste
ermoglichen, sinnvoll. Die Reinigung dieser
Probepriifkoérper erfolgt nach definiertem
Kontaminieren mit einem Tracer sowie an-
schlieflender Analyse mit den unterschied-
lichen, zu beurteilenden Reinigungsverfah-
ren. Die erneute Analyse die Menge des noch
auf dem Probepriifkorper verbliebenen Tra-
cer ldsst dann die Berechnung der erzielten
Reinigungseffizienz quantitativ zu (Bild 11).

Bild 11: Ermittlung der Reinigungseffizienz von
Reinigungsverfahren zum anschliefSenden Vergleich

6. Zusammenfassung und
weitere Aktivititen

Die Life-Science-Industrie, besonders
der Pharma- und Medizintechnikbereich,
befindet sich im Spannungsfeld, alle Vorge-
hensweisen validieren zu miissen. Speziell
im Bereich der partikuldren Sauberkeitsana-
lyse fehlen aber haufig geeignete Nachweis-

verfahren, wodurch stark abweichende und
nicht vergleichbare Ergebnisse entstehen
konnen.

Die Anwendbarkeit der Vorgehensweise
nach VDA 19 auf reinheitskritische Medizin-
technik-Produkte konnte in bereits mehre-
ren Untersuchungen gezeigt werden [10], [11].
Um diese Aspekte sowie weitere reinheitsre-
levante Fragestellungen im Dialog zu disku-
tieren, lidt das Fraunhofer IPA zu einer Ver-
anstaltung mit Podiumsdiskussion ein, die
fir das Frithjahr 2014 geplant wird, um den
zukiinftigen Forschungs- und Normungs-
schwerpunkt gemeinsam mit der Industrie
zu identifizieren.

Diese Vorgehensweise hat sich bereits
mit der Automobilindustrie bewahrt: Durch
den stetigen Dialog mit relevanten Partnern,
befindet sich aktuell der VDA 19 in einer Re-
vision, die in Form eines Industrieverbunds
mit 40 teilnehmenden Unternehmen aus
der Industrie durchgefiihrt wird, um weiter-
hin den Bedarf und die Anforderungen der
Industrie nach dem Stand der Technik ab-
zubilden und von den bisher aus der Arbeit
mit dem VDA 19 gewonnen Erkenntnisse
zu beriick-sichtigen. Diese Uberarbeitung
findet in mehreren Arbeitsgruppen statt, die
thematisch nachfolgend gegliedert sind (Ex-
traktion, Analyse, Grenzwerte, Eskalation,
Bild 12).
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Bild 12: Themenschwerpunkte der Revision des VDA 19
7. Schulungen
Ein nicht zu vernachldssigender Punkt

ist die Motivation des mit sauberkeitsrele-
vanten Aufgaben betrauten Personals. Durch
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gezielte Schulung kann eine Sensibilisierung
fir die unterschiedlichen sauberkeitsrele-
vanten Themen erzielt werden. In Zusam-
menarbeit mit dem VDA QMC werden fol-
gende Schulungen angeboten:

7.1 Qualifizierungsmaf3nahme

zum »Priifer fiir Technische Sauberkeit«

(VDA 19)

Themen:

Bei der Fertigung moderner Kraftfahr-
zeuge ist die Technische Sauberkeit von
Komponenten und Baugruppen ein wich-
tiges funktionales Qualititsmerkmal. Der
»VDA-Band 19 Priifung der technischen
Sauberkeit - Partikelverunreinigung funkti-
onsrelevanter Automobilteile« behandelt als
erstes umfassendes Standardisierungswerk
die Vorgehensweisen und Prozeduren zur
Charakterisierung des Sauberkeitszustands
von Erzeugnissen in der Qualitdtskette der
Automobilindustrie.

Ziele des Seminars:

In Zusammenarbeit mit dem VDA QMC
bildet das Fraunhofer IPA in einem einzigar-
tigen Lehrgang zur Fachkraft fiir die Priifung
der Technischen Sauberkeit aus. Der Teilneh-
mer lernt eigenstandig Sauberkeitsanalysen
nach VDA 19 auszulegen, mit Stand-der-Tech-
nik-Geratschaften durchzuftihren und regel-
werkskonform zu dokumentieren.

Ukl FLANTR FOR THCSMIOHE

e Machname: Rochowicz fj
Vorname; Markus bl £
Geburtsdatum:  10.08.1967 e
VDA QMC Nr:  PTS-1105-T-0001 A 4».-_

Trainer/Prifer
Technische Sauberkeit

Zielgruppe:

Mitarbeiter in der Konstruktion, Quali-
tatssicherung, im technischen Einkauf und
Vertrieb aus der Automobil- und Zulieferin-
dustrie, Luft- und Raumfahrt, Hydraulik und
Feinwerktechnik, die Sauberkeitspriifungen
durchfithren oder mit der Qualitdtsgrofie
»Technische Sauberkeit« konfrontiert sind.

Termin: 20.11.2013 - 21.11.2013

7.2 Qualifizierungsmafinahme

zum »Planer fiir Technische Sauberkeit«

VDA 19.2

Ziel der Veranstaltung:

Der Teilnehmer wird durch die Schulung
in die Lage versetzt, auf Basis der Sauber-
keitsspezifikation von Teilen oder Systemen
Maf3nahmen zur Vermeidung einer Riickver-
schmutzung abzuleiten und zu bewerten.
Durch den Aufbau des Leitfadens und der
Schulung wird der umfangreiche Sauber-
keitsplanungs- oder Optimierungsprozess in
kompakte und beherrschbare Einzelpakete
aufgeteilt. Durch die separate, aber iiber-
greifende Behandlung der Einflussfelder
Umgebung, Logistik, Personal und Monta-
geeinrichtungen sowie der Methoden zur
Messung von Sauberkeitseinfliissen lernt
der Teilnehmer, die Technische Sauberkeit in
der Montage eigenstdndig und systematisch

Disrse Karta ist Eiqontum das VA QMC und ist auf Verlangen zunlck zu guborn.

Bild 13: Schulungsprogramm zum Priifer und Planer fiir Technische Sauberkeit
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